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1 FINALIDADE

Este resumo de seguranca e desempenho clinico (SSCP) surge no ambito do MDCG 2019-9 “Summary of
safety and clinical performance - A guide for manufacturers and notified bodies” (Resumo de seguranca e
desempenho clinico - Um guia para fabricantes e organismos notificados) e destina-se a disponibilizar ao
publico um resumo atualizado dos principais aspetos da seguranga e desempenho clinico do dispositivo.

O SSCP nao se destina a substituir as Instru¢des de utilizagdo como documento principal para garantir a
utilizacdo segura do dispositivo, nem se destina a providenciar sugestdes de diagndstico ou terapéuticas
aos utilizadores previstos ou pacientes. As informagdes seguintes destinam-se aos utilizadores/profissionais
de saude.

2 IDENTIFICAGCAO DO DISPOSITIVO E INFORMAGOES GERAIS

Nome do dispositivo Estilete descartavel

Numero(s) de artigo - 55797 Estilete descartavel, 10 un. (de 55793)
- 55793 Estilete descartavel, 1 un. (sem item de cotagéo)

UDI-DI basico 4056481DisposableStyletAC
Fabricante Brainlab AG
Olof-Palme-Str. 9
81829 Munich
Alemanha
Local(ais) de fabrico - Inpac Medizintechnik GmbH (abrev.: Inpac)

o Contratante geral e fornecedor da embalagem

o Morada: Neureutstrale 4 / Gewerbestralte 34, 75217 Birkenfeld
- Gebr. Renggli AG (abrev.: Renggli)

o Fornecedor de fabrico

o Morada: SchweizerbildstralRe 57, 8200 Schaffhausen, Suica
- Injecta GmbH (abrev.: Injecta)

o Fornecedor da agulha

o Morada: Neue Wiesen 1-5, 08248 Klingenthal, Alemanha
- Sterigenics Germany GmbH (abrev.: Sterigenics)

o Fornecedor de esterilizagcao

o Morada: Kasteler Str. 45, 65203 Wiesbaden, Alemanha

NUC (numero unico DE-MF-000006183

de registo)

Nomenclatura da - GMDN (Nomenclatura Mundial dos Dispositivos Médicos): 63571

descrigao do
dispositivo médico

(Estilete 6tico de navegagédo do cateter intracraniano)

- EMDN (Nomenclatura Europeia dos Dispositivos Médicos): 212100685
(instrumentos de neurocirurgia estereotaxica - consumiveis)

- MDN 1203 (Cateteres-guia ndo implantaveis nao ativos, cateteres de
baldo, fios-guia, introdutores, filtros e ferramentas relacionadas)

- MDS 1005 (Dispositivos em condicdes estéreis)

- MDT 2001 (Dispositivos fabricados utilizando processamento de metal)

- MDT 2002 (Dispositivos fabricados utilizando processamento de
plastico)

- MDT 2008 (Dispositivos fabricados em salas limpas e ambientes
controlados associados)

- MDT 2011 (Dispositivos que requerem embalagem, incluindo
rotulagem)

Classe do dispositivo

Classe lll, Regra 6
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Ano do primeiro Dezembro de 2009

certificado emitido
para o dispositivo

Nome e numero de TUV Sued Product Service GmbH
identificagdo unico do | Ridlerstrasse 65

organismo notificado 80339 Munich

SIN (NIF): 0123

3 DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

O Estilete descartavel é um estilete-guia pré-calibrado para colocagédo guiada com rastreamento 6tico de
cateteres/derivagdes em neurocirurgia e € um acessorio do Cranial IGS system. Também pode ser utilizado
para a colocagéo livre. Um cateter ventricular compativel de terceiros, que se destine a ser utilizado com

o Estilete descartavel, esté indicado para a drenagem de liquido cefalorraquidiano (LCR) e outros liquidos
de propriedades fisicas semelhantes de forma a reduzir e controlar temporariamente a pressao
intracraniana (PIC) aumentada.

Este dispositivo invasivo é fornecido estéril e destina-se a uma Unica utilizagdo temporaria (< 60 min.) num
paciente individual durante um unico procedimento.

O unico componente em contacto direto com os pacientes € o fio-guia do Estilete descartavel. O fio-guia
é composto por ago inoxidavel 304V (1.4301) e entra em contacto direto com o SNC/LCR do paciente.

O dispositivo esta disponivel como uma caixa dispensadora (55797) de 10 estiletes embalados e
esterilizados (55793).

A configuragéo anterior de embalagem unica 55798 (1 un. de 55793) ja ndo esta disponivel para venda aos
clientes, tendo sido vendida pela ultima vez em 2018.

Tamanho global: 260 x 50 x 10 mm

Dimensdes do fio-guia:
*  Comprimento livre: 165 mm
* Diametro externo: & 1,1 mm

Método de esterilizacao: Esterilizacao por éxido de etileno, SAL 10 (nivel de garantia de esterilidade)

Principio de funcionamento:

O dispositivo é utilizado em conjunto com um cateter ventricular ou derivagao fornecida por terceiros e um
Cranial IGS system da Brainlab. O estilete é inserido no limen de um cateter ventricular ou derivagao,
permitindo a colocagéo orientada por imagem num alvo predefinido. Tecnologia utilizada: tecnologia de
rastreamento passivo por infravermelhos. O Estilete descartavel € um instrumento pré-calibrado.

Isso significa que o software contém informagdes de calibragéo otimizadas para o Estilete descartavel.

O utilizador néo precisa efetuar nenhuma calibragdo adicional. A geometria dos discos marcadores do
Estilete descartavel é detetada por camaras de infravermelhos e a posigéo do Estilete descartavel

€ apresentada no ecra de navegacao em relagdo a anatomia do paciente registada.
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As derivagdes/cateteres compativeis devem cumprir todos os critérios seguintes:
* Diametro interno: entre 1,3 mme 1,5 mm
*  Comprimento: < 150 mm
» Materiais: silicone ou poliuretano (PU), sem ou com revestimento de bario ou prata

Software Brainlab compativel (software de navegagao e planeamento):

¢ Cranial 2.1
¢ Cranial 3.0
e Cranial 3.1

3.1 UTILIZAGAO PREVISTA, INDICAGOES DE UTILIZAGAO, FINALIDADE
PREVISTA

3.1.1 FINALIDADE PREVISTA

O Estilete descartavel permite a colocagéo de cateteres/derivagdes em neurocirurgia.

3.1.2 UTILIZACAO PREVISTA
O Estilete descartavel é um estilete-guia pré-calibrado para colocagédo guiada com rastreamento 6tico de

cateteres/derivagdes em neurocirurgia. Também pode ser utilizado para a colocagéo livre de
cateteres/derivagoes.

3.1.3 INDICACOES DE UTILIZACAO

Os procedimentos cirdrgicos para a colocagao guiada do cateter intracraniano incluem indicagdes nas quais
& necessaria a insergdo de um cateter de drenagem, por ex., DVE, derivagio ou reservatério de Ommaya.

3.2 CONTRAINDICACOES
As contraindicagbes (como, por ex., hemdstase insuficiente) e os efeitos secundarios (hemorragia, infecéo,
avaria dos sistemas de derivagéo) sao intrinsecos e/ou relacionados com o sistema de cateter/derivacao

e nao sao especificos da utilizagdo do Estilete descartavel.

Nao existem contraindicagfes adicionais conhecidas especificamente associadas ao Estilete descartavel.

3.3 POPULAGAO DE PACIENTES PREVISTA

Nao existem limitagdes em termos de sexo, idade ou etnia para a populagao de pacientes para a utilizagao
do Estilete descartavel quando utilizado no &mbito da respetiva utilizagédo prevista.

3.4 RISCOS/ADVERTENCIAS/EFEITOS SECUNDARIOS

Para utilizagéo clinica do Cranial IGS system poderao aplicar-se os seguintes efeitos secundarios de um
modo geral, contudo, ndo estédo especificamente relacionados com o Estilete descartavel:
* Prolongamento do tempo de intervengdo em determinados casos devido ao tempo adicional para
configuracédo e registo do paciente.
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» Em determinados casos, sdo realizadas incisdes adicionais na pele/osso dos pacientes para fins de
registo e fixagdo de uma matriz de referéncia fixada no cranio.

Os efeitos secundarios associados a colocagéo do cateter de derivagéo (independentemente do proprio
Estilete descartavel) sao:

+ Drenagem excessiva

* Recolha de fluido subdural

Eventos adversos/complicacdes:

Os eventos adversos/complicacbes que poderao resultar da utilizacdo do Estilete descartavel incluem os
associados a medicag¢des, materiais e métodos utilizados no procedimento cirurgico, assim como o grau de
tolerancia do paciente a qualquer objeto estranho temporariamente inserido no cérebro. Contudo, estas
complicagcbes podem, de um modo geral, ocorrer para qualquer interveng¢ao neurocirirgica e sao
independentes do proprio dispositivo.

Os eventos adversos/complicacées que estao diretamente associados ao Estilete descartavel sao:
- Falha de exatidao
- Falhas mecanicas
- Potencial intolerancia dos materiais do dispositivo

Potenciais eventos adversos associados a colocacao do cateter de derivagéo (independentemente do
proprio Estilete descartavel):

- Hemorragia

- Infecdo

- Migragao da derivagéo

- Hematoma com comprometimento neurolégico

- Desenvolvimento de pseudoquisto abdominal (estritamente associado ao cateter peritoneal)

Adverténcias e precaucoes, conforme listadas nas instrucoes de utilizacdo do Estilete descartavel:

Precaucdes:
- O Estilete descartavel é um dispositivo médico altamente sensivel. Manuseie-o com cuidado.

Adverténcias:

- O Estilete descartavel é fornecido estéril. Se algum dos componentes estéreis entrar em contacto
com um ambiente ndo estéril ao desembalar os mesmos ou no decorrer da utilizagao clinica dos
mesmos, elimine o estilete imediatamente.

- Verifique a embalagem estéril antes de abrir para confirmar que nao esta danificada. Inspecione
visualmente a presencga de falhas na integridade do sistema de barreira estéril antes de utilizar.
Se a embalagem estéril estiver danificada, nao utilize o Estilete descartavel.

- Antes de abrir a embalagem estéril, verifique se o prazo de validade ndo expirou. Se o prazo de
validade tiver expirado, n&o utilize o Estilete descartavel.

- Certifique-se de que o Estilete descartavel ndo esta dobrado antes de o utilizar ou o introduzir na
derivacao/cateter.

- Nao dobre o Estilete descartavel e ndo tente endireitar um estilete dobrado. Elimine qualquer
estilete que se encontre dobrado ou danificado.

- Nao corte o Estilete descartavel para ficar mais curto.

- Certifique-se de que evita dobrar o Estilete descartavel ao introduzi-lo na derivagao/cateter.
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CONFIDENCIAL

- Utilize o Estilete descartavel apenas com derivagdes/cateteres que tém extremidades fechadas

e que se destinam a serem utilizados na aplicagéo pretendida.

- Antes de utilizar, verifique se o Estilete descartavel desliza facilmente (sem colar) para dentro e para

fora da derivacao/cateter.

- Apenas a parte de aco do Estilete descartavel pode ser utilizada de forma invasiva. Nenhuma outra

parte do estilete devera entrar em contacto com o paciente!

- Nao tape os discos refletores do Estilete descartavel com a mao enquanto o estiver a guiar.
- Nao utilize o Estilete descartavel se os discos refletores do Estilete descartavel estiverem sujos,
molhados ou contaminados com sangue. Proceder desta forma levara a uma navegagéo imprecisa.
- O Estilete descartavel destina-se apenas a uma Unica utilizagdo e ndo deve ser reprocessado.
O reprocessamento danifica os discos refletores. Proceder desta forma levara a uma navegagao

imprecisa, o que pode resultar em lesbes graves no paciente.

- Certifique-se de que a insercgéo é feita em linha reta. Nunca dobre o Estilete descartavel nem ajuste

a trajetdria apds iniciar a insergao.

Riscos residuais:

Nao existem outros riscos residuais: significativos para além dos listados nos efeitos secundarios,

complicagbes e eventos adversos.

A tabela seguinte resume e quantifica todos os riscos identificados e mitigados relacionados com o Estilete

descartavel, conforme definido na analise de risco.

Risco (situagao prejudicial e perigosa)

Probabilidade
apo6s medidas

Perigo: materiais incorretos ou residuos do processo de fabrico.

Situagdo perigosa: lixiviaveis ou extraiveis de materiais ou recursos do processo de fabrico,

em componentes do Estilete descartavel com contacto direto com o paciente, ndo séo
biocompativeis para a sua utilizagao prevista.

Dano: reagao citotoxica, sensibilizagao, irritagdo e reatividade intracutanea ou toxicidade aguda
sistematica.

<0,1%

Perigo: 6xido de etileno. <0,001%
Situagdo perigosa: os residuos do 6xido de etileno permanecem no dispositivo ou dentro da

embalagem estéril em concentragbes toxicas apds o processo de esterilizagdo por 6xido de

etileno.

Dano: reagéo citotoxica, sensibilizagao, irritagcao e reatividade intracutanea.

Perigo: endotoxinas. <0,1%
Situagdo perigosa: as endotoxinas no Estilete descartavel entram em contacto com o cérebro do

paciente durante a utilizagao.

Dano: reagao pirogénica.

Perigo: arestas afiadas. <0,001%
Situagédo perigosa: o utilizador segura o Estilete descartavel nas méos durante a instalagéo,

procedimento clinico e desmontagem.

Dano: o utilizador corta-se ou perfura a pele com as arestas afiadas do Estilete descartavel.

Perigo: cateter colocado de forma incorreta. <0,1%

Situagdo perigosa: o cateter é colocado de forma muito superficial ou com muita profundidade
porque a ponta do cateter ndo esta alinhada com a ponta do Estilete. A parte distal do cateter nao
alcanca a posicao pretendida.

Dano: danos na estrutura critica (por ex., mais danos/perfuragao do tecido cerebral do que

o pretendido).
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Risco (situagao prejudicial e perigosa) Probabilidade
apos medidas
Perigo: navegacgao imprecisa. <0,1%

Situacdo perigosa: o rastreamento do Estilete descartavel ndo é exato. O Estilete pré-calibrado

é colocado numa posigéo diferente da pretendida.

Dano: danos das estruturas criticas (por ex., perfuracao de regides importantes do cérebro, vasos
sanguineos ou vias nervosas).

Perigo: contaminacgéo do dispositivo. <0,1%
Situagéo perigosa: o dispositivo esta contaminado e/ou nado esta estéril e é utilizado para cirurgia.
Dano: infegdo ou inflamagao do paciente.

Perigo: produto danificado. <0,1%
Situagao perigosa: o dispositivo esta danificado ou o seu desempenho pretendido esta
comprometido devido ao processo de esterilizag&o, transporte ou duragéo do tempo de
armazenamento.

Dano: lesdes no paciente devido a falhas do dispositivo.

Perigo: manuseamento assético ou utilizagdo nao pretendida. <0,1%
Situacgdo perigosa: a embalagem ndo permite um manuseamento assético do dispositivo.

O dispositivo é reprocessado e reutilizado, pelo que a esterilidade ou o desempenho ja ndo sao
assegurados. O dispositivo é eliminado de forma incorreta.

Dano: infecdo ou inflamacao no paciente ou utilizador ou lesdes no paciente devido a falhas do
dispositivo.

Considerando o beneficio clinico aquando da utilizagao do Estilete descartavel, todos os riscos identificados
para o dispositivo sao aceitaveis quando ponderados em relagdo aos beneficios previstos do dispositivo.
O risco residual global do dispositivo é aceitavel.

4 RESUMO DA AVALIACAO CLINICA E ACOMPANHAMENTO CLIiNICO
POS-COMERCIALIZACAO (ACPC)

4.1 AVALIAGAO COM BASE EM DISPOSITIVOS EQUIVALENTES
N/A

4.2 DADOS DE INVESTIGAGOES CLINICAS

N/A

4.3 OUTROS DADOS CLINICOS

Os dados clinicos do Estilete descartavel foram reunidos ao longo da vigilédncia pés-comercializagdo
e atividades de acompanhamento clinico pds-comercializagao.

Foram realizadas pesquisas na literatura do dispositivo e pesquisas de incidentes nas bases de dados
externas MAUDE e BfArM, assim como na base de dados de reclamacgdes da Brainlab para o langamento
e subsequentes revisdes anuais de vigilancia pos-comercializagdo (PMS). Além disso, foi realizado um
inquérito pés-comercializagdo desde 2016 para obter dados clinicos para o Estilete descartavel.

Dados clinicos da literatura:
Foi identificada a seguinte literatura pertinente através de pesquisas na literatura:

1. (Bailey et al. 2013)
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Relevancia global: consideravel | Qualidade metodoldgica: baixa | Nivel de evidéncia clinica:

baixa (Nivel V)

Resultado:

Métodos de colocacgao do cateter: livre, navegagao o6tica

Exatiddo da colocacgao do cateter: livre: boa posi¢cao em 33% (= grau 1), posi¢édo aceitavel em 56%
e posicao incorreta em 11% dos pacientes | navegacéao 6tica: boa posicdo em 75%, posicao
aceitavel em 19%, posigao incorreta em 6%

Complicagdes: sem informagdes

Contribuicdo para a avaliaco clinica:

A utilizagdo de uma ferramenta de colocagao do cateter pré-calibrada aumenta a exatidao das
colocacgdes de cateteres nos alvos intracranianos complexos em criangas. As reivindicagbes sobre
o desempenho clinico e seguranga sao reforgadas.

2. (Feulner et al. 2018)
Relevancia global: consideravel | Qualidade metodoldgica: baixa | Nivel de evidéncia clinica:
baixa (Nivel V)
Resultado:
Métodos de colocagao do cateter: navegagéao 6tica
Exatidao de colocacgéo do cateter: grau 1 (de acordo com Yim et al) em 100%
Complicagbes: n/a, estudo em cadaveres
Contribuicéo para a avaliagéo clinica:
O método de imagiologia FDCT (detetor de painel plano de tomografia) em conjunto com o Estilete
descartavel ético da Brainlab é rapido, exato e facil de utilizar. O posicionamento ideal (grau 1)
da ponta do cateter em todos os casos foi confirmado através de imagiologia pés-procedimento.
A colocacgédo do cateter orientada por imagem representa uma ferramenta viavel para baixar as
taxas de colocacdo incorreta. E possivel colocar sistemas de DVE com elevada exatiddo utilizando
a faixa de cabeca de referéncia da Brainlab em conjunto com o estilete descartavel pré-calibrado
para a insergéo guiada do cateter sem uma fixagao rigida da cabega do paciente. As reivindicagdes
sobre o desempenho clinico séo reforgadas.

3. (Halliday and Kamaly 2016)
Relevancia global: menor | Qualidade metodoldgica: baixa| Nivel de evidéncia clinica: baixo (Nivel V)
Resultado:
Métodos de colocagao do cateter: navegagéao ética
Exatidao da colocagéo do cateter: n/a, caso bem-sucedido
Complicagbes: sem informagdes
Contribuicdo para a avaliaco clinica:
Foi alcangada uma exatidao suficiente através da utilizagdo do Estilete descartavel mesmo para
a utilizagao “off-label” descrita para navegacgao do cateter destacavel.

4. (Keric et al. 2013)
Relevancia global: convincente | Qualidade metodolégica: média | Nivel de evidéncia clinica:
médio (Nivel IV)
Resultado:
Métodos de colocagao do cateter: navegagéao 6tica
Exatidao da colocagao do cateter: na UCI: posigéo ideal em 100%, no OR (bloco operatério - BO):
posicao ideal em 81,8%
Complicagdes: na UCI: 10% hemorragia, no OR (bloco operatério - BO): 9,1% infegao, 11,1%
hemorragia
Contribuicdo para a avaliaco clinica:
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A utilizacdo do Estilete descartavel € um procedimento simples e seguro para a colocagéo de
cateter orientada por imagem na UCI. E possivel obter uma colocagado orientada por imagem
bem-sucedida de cateteres intracranianos como, por exemplo, DVE ou cateter para a terapia de lise
para HIC. O Estilete descartavel é pré-calibrado e reconhecido pelo sistema de orientagdo por
imagem da Brainlab. Como uma alternativa a fixagado num dispositivo de travamento para a cabecga,
o Estilete descartavel pode ser utilizado em conjunto com uma faixa de cabega da Brainlab para
intervencdes breves e para pacientes em condi¢des criticas. As reivindicagées sobre o desempenho
clinico e segurancga sao reforgadas.

5. (Malinova et al. 2014)
Relevéancia global: forte | Qualidade metodoldgica: média | Nivel de evidéncia clinica: médio (Nivel IV)
Resultado:
Métodos de colocacgdo do cateter: navegagéao 6tica orientada por ponteiro (estilete)
Exatidao da colocagao do cateter: orientada por ponteiro/estilete: posicdo do cateter central
a 1,2%/0%, 54%/87% quase paralela ao didmetro maior, mas com desvio do centro, posi¢cado do
cateter parcialmente intra-hematoma a 14,8%/0%, posi¢éo na extremidade do hematoma
a 20%/11%, 10%/2% fora do hematoma
Complicagbes: sem informagoes
Contribuicdo para a avaliacao clinica:
O estilete pré-registado facilita uma colocagao satisfatéria intra-hematoma em pacientes com HIC
espontanea e é uma alternativa viavel para a estereotaxia sem moldura e orientagdo com o brago
articulado. As reivindicagdes sobre o desempenho clinico e seguranca sao reforgadas.

6. (Yim et al. 2016)
Relevancia global: forte | Qualidade metodolégica: média | Nivel de evidéncia clinica: baixo (Nivel V)
Resultado:
Métodos de colocacgédo do cateter: iCT, neuronavegacao
Exatidao de colocacéo do cateter: iCT: grau 1 em 96%/neuronavegacao: grau 1 em 88%
Complicagbes: neuronavegagao: hemorragia a 3,1%, regresso ao bloco operatério a 3,1%
Contribuicdo para a avaliaco clinica:
Exatiddes semelhantes para colocagdes de cateter utilizando neuroendoscopia e estereotaxia sem
moldura. Desvantagens referidas da estereotaxia sem moldura: mais tempo no bloco operatoério,
custos adicionais para partes descartaveis do sistema de navegagao e é necessaria a utilizagdo da
fixacdo da cabeca. Nao obstante, o estudo reforga as reivindicagdes sobre a seguranca clinica, uma
vez que nao ocorreram infegdes das derivagdes, assim como as reivindicagdes sobre
o desempenho clinico. As colocagbes do cateter podem ser realizadas com sucesso utilizando
o Estilete descartavel pré-calibrado.

Durante o ultimo ciclo de reviséo vigilancia pés-comercializagdo (PMS), foi identificado um ensaio clinico
planeado que comparou a colocagao intraoperatoria da derivagéo ventriculoperitoneal orientada por
ultrassons com a navegacao estereotaxica. (Leu and Mariani 2020) Em 2021, o protocolo do estudo foi
publicado por (Leu et al. 2021). Os resultados do estudo ainda ndo estao disponiveis, sendo que a
conclusao do estudo esta prevista para outubro de 2022. No entanto, este estudo ira ter grande relevancia
uma vez que o Estilete descartavel e o sistema Brainlab serdo utilizados para os procedimentos guiados.
O estudo tem como objetivo providenciar evidéncias de classe | para a melhor técnica cirirgica possivel da
cirurgia frequente de colocag¢des de DVP. O resultado primario sera o tempo de intervengao cirurgica.

O resultado secundario sera a exatidao do posicionamento do cateter, disfungdo da DVP e necessidade de
cirurgia de revisao, tempos totais da operagéo e anestesia e quantidade de tentativas de perfuracéo
ventricular intraoperatérias, assim como complicagdes, morbilidade e mortalidade.
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Dados clinicos das pesquisas de incidentes:

Foi realizada anualmente uma pesquisa pré-ativa de problemas e incidentes notificados as autoridades
externas e arquivados nas bases de dados internas da Brainlab, abrangendo de um modo global o periodo
de pesquisa a partir de 01 de junho de 2010.

Resumidamente, nao foram encontrados registos a descrever incidentes relacionados com o Estilete
descartavel, de acordo com os critérios de pesquisa de casos notificados de lesbes causadas nos
pacientes.

Aquando da revisao da base de dados de reclamagdes internas, os ciclos de revisao revelaram apenas um
pequeno numero de reclamagdes, principalmente com base na utilizagao errada do dispositivo em
combinagdo com o sistema de navegacgao (16 no total) e falha na ligagao de colagem do estilete no cabo

(6 no total). As outras categorias de reclamacdes (7 no total) ndo sdo relevantes em termos de seguranca e,
por essa razdo, nao sao consideradas de forma mais aprofundada para analise de risco. Considerando as
quantidades de vendas do dispositivo, o risco de falha na ligagdo de colagem com uma taxa global de
reclamacgdes de 0,012% é classificado como improvavel e um caso isolado aceitavel.

Dados clinicos de inquéritos aos utilizadores:

Como parte das atividades anuais de vigilancia pés-comercializagdo para o Estilete descartavel, ao abrigo
da diretiva relativa a dispositivos médicos, foi introduzido em 2016 um inquérito de acompanhamento clinico
pés-comercializagdo, para obter de forma pré-ativa o feedback dos clientes sobre o Estilete descartavel em
conjunto com os sistemas de cirurgia craniana orientada por imagem da Brainlab. As perguntas do inquérito
foram alargadas ao longo dos anos para reunir feedback adicional sobre a experiéncia do utilizador,
procedimentos realizados e perfil do paciente, para além do desempenho do dispositivo e ainda abordar as
informagdes sobre segurancga relacionadas com o procedimento.

O inquérito revela que o Estilete descartavel € utilizado por rotina para todas as indicagdes, sendo que
alguns cirurgides o utilizam especialmente aquando de indicagdes complexas. 43% dos clientes contactados
utilizam o dispositivo em procedimentos pediatricos. Em comparagédo com indicagées ndao complexas,

60% dos clientes classificaram o valor do Estilete descartavel como significativamente superior, na ordem
dos 40%. Em comparagao com os procedimentos livres nas indicagdes complexas, 80% dos clientes
classificaram a utilizagéo do Estilete descartavel como significativamente melhor (15% melhor, 5% igual)

em termos de colocagdo bem-sucedida do cateter.

De um modo geral, os dados reunidos s&o suficientes para comprovar a seguranga clinica e desempenho
do Estilete descartavel e para confirmar a sua utilizagao pretendida dentro da populagéo-alvo de pacientes,
incluindo pacientes pediatricos.

4.4 RESUMO SOBRE A SEGURANCA E DESEMPENHO E CONCLUSAO EM
TERMOS DE BENEFICIOS/RISCOS

O Estilete descartavel é um estilete-guia pré-calibrado para colocagédo guiada com rastreamento 6tico de
cateteres/derivagbes em neurocirurgia.

O rastreamento 6tico com a utilizagdo de camaras para localizar os marcadores visuais, conforme utilizado
no sistema de navegacao Cranial IGS da Brainlab em conjunto com o Estilete descartavel, € uma
modalidade de rastreamento devidamente estabelecida. Do ponto de vista técnico, biolégico e clinico, o
risco residual global (consulte o ponto 3.4 para fins de quantificagdo) da utilizagao clinica do produto em
avaliagao é aceitavel apds a implementagédo das medidas de mitigagao dos riscos.
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As taxas de complicagdes referidas para os procedimentos com o Estilete descartavel foram comparaveis
as taxas de complicacao identificadas no estado da arte. Por essa raz&o, a reivindicagado sobre a seguranca
clinica pode ser apoiada com éxito.

Os dados clinicos referidos na literatura cientifica considerada e analisada demonstram a utilizagao clinica
bem-sucedida do Estilete descartavel para a utilizagao e finalidade pretendidas, as indicagées de utilizagdo
e a populacdo de pacientes prevista. O pardmetro de desempenho decisivo, a taxa de sucesso da insergéao
do cateter no cérebro com a orientagao do Estilete descartavel, € comparavel ou superior quando
comparada com as taxas de sucesso referidas no estado da arte para métodos semelhantes ou alternativos
de insergcao de cateteres.

Resumidamente, com base na literatura pertinente identificada e reforcada pelos dados de vigilancia
pos-comercializagao, o Estilete descartavel permite obter uma posi¢ao do cateter aceitavel, suficiente para
a respetiva utilizagao pretendida dentro de toda a populagéo-alvo de pacientes e pode ser considerado
seguro e eficaz para utilizagao clinica.

Os restantes riscos tém de ser considerados como tendo pouca relevancia clinica em comparagdo com
o beneficio global para o paciente.

Relativamente a biocompatibilidade e esterilidade, todos os testes realizados cumprem os requisitos das
versdes atuais aplicaveis das normas 1ISO 10993-1, ISO 10993-7, ISO 14971 e Regulamento 2017/745
relativo aos dispositivos médicos para um dispositivo com durag¢ao de contacto limitada (< 24 horas) e 0
Estilete descartavel pode ser considerado seguro e adequado para utilizagdo, de acordo com as instrugdes.

A relagéo beneficio/risco da utilizagdo do Estilete descartavel é considerada como positiva, quando tem de
ser considerado pelo cirurgidao responsavel o beneficio no minimo moderado para o paciente. Isto pode ser
esperado em pacientes com hidrocefalia e um aumento da pressao intracraniana.

4.5 ACPC PLANEADA OU EM CURSO

E realizada, anualmente, uma analise sistematica dos dados clinicos derivados de fontes internas
(feedback e reclamagdes sobre o produto, inquérito aos utilizadores) e externas (como registos e literatura
sobre o dispositivo).

Com base num historial devidamente estabelecido da utilizag&o clinica desde o langamento inicial do
Estilete descartavel, em dezembro de 2009, que demonstra a sua seguranca e eficacia para a utilizagéo e
finalidade pretendidas, as indicagdes de utilizagao e a populagdo de pacientes prevista, os objetivos
primarios da vigilancia pos-comercializagao (PMS) e ACPC consistem em confirmar se ainda é possivel
assegurar a segurancga e eficacia do dispositivo. Nao existem perguntas por responder em relagéo a
utilizacdo do Estilete descartavel. Além disso, ndo existem riscos por considerar, complicagdes ou falhas do
dispositivo inesperadas que necessitassem de uma investigagdo mais aprofundada. Com base nos dados
de vigilancia pés-comercializagao (PMS)/ACPC (Acompanhamento clinico pds comercializagdo) durante um
periodo tdo longo, também n&o se espera que venham a ser identificados quaisquer riscos ndo
considerados com outras atividades de ACPC.

A classificagao e aceitabilidade de quaisquer riscos que permanegam apds a mitigagado dos riscos deverao
ser reavaliadas com base numa populagdo maior de pacientes e utilizadores clinicos e assim de evidéncia
factual e deveréo ser identificados os riscos desconhecidos ou emergentes.
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5 POSSIVEIS ALTERNATIVAS DE DIAGNOSTICO OU TERAPEUTICAS

As opgdes médicas disponiveis para a colocagao de cateteres ventriculares sao a técnica livre, colocagao
orientada por ultrassons, colocagao orientada por fluoroscopia, colocacao assistida por endoscopia,
colocacgao assistida por smartphone, colocagéo com orientagéo robética, colocacdo com navegagao

eletromagnética e ¢tica.

A indicagdo clinica mais frequente é a terapia de hidrocefalia e a gestdo da pressao intracraniana (PIC).

E possivel concluir que a adequagdo de uma determinada op¢do médica para a insercéo (orientada) de um
cateter intracraniano depende maioritariamente da localizagao do alvo do cateter e respetivo requisito em
termos de exatidao. Além disso, é possivel concluir que quanto mais profunda for a insergao do estilete e
mais eloquente for a regido do alvo e mais pequena a lesdo, maior devera ser a exatiddo. Os dados
disponiveis demonstram que a exatiddo dos estiletes disponiveis no mercado é suficiente para os casos de
utilizacdo pretendida para obter posi¢des de cateteres corretas para o tratamento de hidrocefalia ou

aumento da presséo intracraniana.

Em resumo, a eficacia clinica e os beneficios de estiletes com rastreio 6tico estdo comprovadas em
comparagao com as respetivas potenciais complicagdes relacionadas ou riscos, com base num historial
devidamente estabelecido de utilizagao clinica.

Considerando a descricdo do produto e a documentacgao disponivel, pode ser estabelecido que o Estilete
descartavel é um dispositivo de ponta, conforme utilizado na utilizagao clinica por rotina.

6 SUGESTAO EM TERMOS DE PERFIL E FORMAGCAO DOS

UTILIZADORES

O Estilete descartavel é utilizado por neurocirurgides. Nao é necessaria formacao especifica para os
utilizadores familiarizados com sistemas IGS 6ticos. Para os utilizadores que nao estiverem familiarizados
com sistemas IGS 6ticos, é recomendavel formagao sobre a utilizagao de sistemas IGS 6ticos da Brainlab.

7 REFERENCIA A QUAISQUER NORMAS HARMONIZADAS
E ESPECIFICAGOES COMUNS APLICADAS

Normaldiretriz ou especificagoes
comuns aplicadas

Ano/revisao da normal/diretriz/
especificagcdes comuns

Aplicada na integra ou
em parte

EN ISO 13485 2016/AC:2018 na integra
EN ISO 14971 2019 na integra
EN 1041 2008+A1:2013 na integra
EN ISO 15223-1 2021* na integra
ISO 20417 2021 na integra
EN 62366-1 2015 na integra
ISO 10993-1 2018 na integra
ISO 10993-4 2017 na integra
EN ISO 10993-5 2009 na integra
EN I1SO 10993-7 2008 AMD 1:2019 na integra
EN ISO 10993-17 2009 na integra
EN ISO 10993-18 2020 na integra
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comuns aplicadas especificagcdes comuns em parte

ISO 7153-1 2016 na integra

AAMI TIR28 2016 na integra

EN ISO 11135 2020 na integra

EN ISO 11737-1 2018 na integra

EN ISO 11737-2 2020 na integra

EN ISO 11607-1 2020 na integra

EN ISO 11607-2 2020 na integra

EN ISO 7153-1 2017-02 na integra

Regulamento (CE) N° 1907/2006 2006 na integra

ASTM F1980 2016 na integra

ASTM D4169 2016 na integra

MDCG 2019-9 2018 na integra

MEDDEYV 2.7-1 Rev.4 (Diretiva de 2016 na integra

Dispositivos Médicos)

* Harmonizadas de acordo com o Resumo de referéncias de normas harmonizadas publicado no Jornal Oficial -
Regulamento (UE)

8 HISTORICO DE REVISOES

Numeros de Data da Descrigao das alteragcoes Revisao validada pelo
revisdo do SSCP | publicagdo organismo notificado
001 08-11-2021 | Primeira publicagdo de acordo sim
com o Regulamento 2017/745 Idioma de validag&do: Portugués
relativo aos dispositivos médicos J nao
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